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Anvisa publica 22 Relatorio de Métricas de Inspecoes em Boas Praticas
Clinicas (BPCs)

Documento apresenta as principais informacoes referentes as inspecoes realizadas em
2024 e 2025

Foto: Freepik

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou, nesta segunda-feira (18/5), o 2°
Relatério de Métricas de Inspecbes em Boas Préaticas Clinicas (BPCs) com as informacdes sobre os
principais achados identificados pelas equipes de inspetores a partir de 12 inspecodes realizadas em
centros de pesquisas clinicas no Brasil, nos anos de 2024 e 2025.

O objetivo das inspecdes é avaliar o grau de adesdo dos centros, patrocinadores e profissionais
envolvidos na conducdo de pesquisas clinicas as BPCs, conforme Guia E6 (R2) do ICH ou
atualizacoes, RDC n® 945/2024, Lei 14.874/2024 e demais regulamentacdes relacionadas a
pesquisa clinica. As BPCs tém como finalidade garantir a protecao dos direitos, a seguranca e o
bem-estar dos participantes de pesquisas clinicas, bem como a precisdo e a confiabilidade dos
resultados e dados obtidos para subsidiar o registro sanitario de medicamentos pela Anvisa.

Este é o segundo relatério de métricas de inspecdo que, pela primeira vez, relne informagodes de
inspecdes realizadas em dois anos (2024 e 2025), com o objetivo de auxiliar os profissionais
envolvidos em pesquisa clinica a aumentar a adesdo as BPCs e se preparar para receber as equipes
de inspecao da Anvisa e de autoridades de outros paises com quem a Anvisa mantem cooperacao.

Ao longo dos Ultimos anos, a Anvisa tem atuado no fortalecimento progressivo do arcabouco
requlatério aplicdvel as inspecdes de BPC no Brasil, e na consolidacao das atividades de inspecao
como instrumento fundamental para a protecao dos participantes de pesquisa, da integridade dos
dados clinicos e da aderéncia aos principios éticos e cientificos aplicaveis aos ensaios clinicos.

Com base nos resultados abordados no relatério, observa-se que hd um forte compromisso dos
centros e patrocinadores em conduzir pesquisas clinicas em conformidade com as BPCs,
proporcionando confianca na qualidade dos ensaios clinicos realizados nesses centros.

Em paralelo ao relatério, a Anvisa disponibiliza um painel com informacdes consolidadas sobre as
inspecdes de BPCs realizadas desde 2009. Essas inspecbOes foram temporariamente suspensas
durante a pandemia de Covid-19 e retomadas em 2023.

Anvisa aprova nova opcao de tratamento para cancer de mama

Estudo que embasou ampliacao de uso do medicamento demonstrou melhora
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/copy_of_COPEC_MtricasdeinspeodeBPC_20242025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/copy_of_COPEC_MtricasdeinspeodeBPC_20242025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/inspecoes-em-boas-praticas-clinicas-bpc
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clinicamente relevante

Foto: Freepik

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) aprovou, nesta segunda-feira (18/5) uma nova
indicacao terapéutica para o medicamento_Enhertu (trastuzumabe deruxtecana), ja registrado no
Brasil para o tratamento de cancer de mama. Agora, o medicamento, em combinagao com o
pertuzumabe, passa a ser indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes adultos com
cancer de mama HER2-positivo (IHC 3+ ou ISH+) irressecdvel (que ndao pode ser removido
completamente por cirurgia) ou metastatico (que se espalhou do local original para outras partes
do corpo).

Esse tipo de cancer representa aproximadamente 20% dos casos de cancer de mama e estd
associado a um comportamento clinico mais agressivo, com maior risco de progressdo da doenca e
pior prognéstico, sobretudo nos estdgios avancados ou metastaticos. Apesar dos avancos
terapéuticos, essa condicdo permanece incurdvel, configurando um importante problema de satde
publica.

Essa nova indicacao foi fundamenta em estudo que demonstrou melhora clinicamente relevante e
estatisticamente significativa na sobrevida livre de progressao.

Confira a Resolucdo 1.991/2026 publicada no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Anvisa suspende corticoide e medicamento para colesterol
Laboratdérios promovem recolhimento voluntario dos produtos
Nesta segunda-feira (18/5), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou a
suspensdo da comercializacdo, da distribuicdo e do uso do fosfato dissédico de dexametasona 4

mg/ml solucdo injetdvel (caixa com 50), produzido pela Hypofarma.

A empresa comunicou o recolhimento voluntério do lote 25091566 do produto em razdo de
turvacao da solucao quando diluido em associacdo com determinados medicamentos.

Cimed

Ja a Cimed Industria SA, em virtude de suspeita de mistura de embalagem de cartucho de
Rosuvastatina 20 mg no lote 2424299 de Atorvastatina célcica 40mg comunicou o recolhimento
voluntario dos lotes 2424299 de ambos os medicamentos. A Anvisa também suspendeu a venda, a
distribuicao e o uso do produto.

Sem registro

Nesta segunda, a Agéncia determinou ainda a apreensdo, além da comercializacdo, distribuicao,
fabricacao, importacao, propaganda e o uso dos seguintes medicamentos por falta de registro,

notificacao ou cadastro:

Composto Cura Tudo
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/enhertu-trastuzumabe-deruxtecana-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/enhertu-trastuzumabe-deruxtecana-1
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-1.991-de-14-de-maio-de-2026-706293541
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Composto Anti-alcool
Garrafada Cura Tudo

Ki Sinusite/Rinite

Composto Saude do Homem
Composto Tira Fumo
Composto para Diabetes
Composto Taradao
Composto para Psoriase
Garrafada do Seu Geraldo

A medida também atinge todos os lotes dos seguintes fitoterapicos da Marca Status Verde:
Composto Anti-Diabetes
Valeriana Composta

Erva Baleeria

7 Magnésios

Leia a Resolucao (RE)_2.001 e RE 2.002 no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Anvisa aprova produto bioldgico para rinossinusite flingica alérgica

Ja usado no tratamento de dermatite, o medicamento passa a ser opcao para tratar a
condicao inflamatdria cronica

Uma nova opcao terapéutica para o tratamento de rinossinusite fungica alérgica (RSFA) foi
aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) nesta segunda-feira (18/5). O
Dupixent (dupilumabe), registrado em 2022 para o tratamento de dermatite, teve seu uso ampliado
para pacientes adultos e criancas com idade igual ou acima de 6 anos com RSFA.

A rinossinusite flngica alérgica é uma doenca inflamatéria cronica dos seios da face, caracterizada
por resposta imune do tipo 2 exacerbada dirigida contra fungos colonizadores, cursando com
polipose nasal, acimulo de mucina eosinofilica espessa e elevado risco de recorréncia e de
complicagdes estruturais, como erosao éssea.

Trata-se de uma condicao que gera impacto importante na qualidade de vida, frequentemente
tratada com cirurgias repetidas e uso recorrente de corticosteroides sistémicos, opcdes
terapéuticas que apresentam limitagdes relevantes, especialmente nas criancas.

Como funciona o medicamento

A substancia ativa do Dupixent (dupilumabe) é um anticorpo monoclonal humano recombinante do
tipo IgG4 que inibe a sinalizacao da interleucina-4 (IL-4) e da interleucina-13 (IL-13), citocinas que
desempenham papel central na resposta inflamatéria do tipo 2. O dupilumabe bloqueia a
sinalizacao da IL-4 por meio do receptor do tipo | e da IL-4 e da IL-13 por meio do receptor do tipo Il.
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https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.001-de-14-de-maio-de-2026-706289272
https://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.002-de-14-de-maio-de-2026-706289663
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/dupixent-dupilumabe

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 18.05.2026

O medicamento foi registrado pelo laboratério Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Leia a Resolucdo 1.991/2026 no Diario Oficial da Uniao (DOU).

Fonte: Anvisa, em 18.05.2026.
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